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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali omeopatici. (Estratto determina n. 38/2021 del 12 marzo 2021). 


Estratto determina AAM/A.L.C. n. 38/2021 del 12 marzo 2021 


1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio, di cui all’art. 1, comma 590 della legge n. 190/2014, per i seguenti medicinali 
omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, composta da pagine 118, che costituisce parte integrante della presente determina, alle con- 
dizioni e con le specificazioni ivi indicate: 


ALOE, CACTUS GRANDIFLORUS, IPECA, CENTELLA ASIATICA, GALIUM APARINE, SPIGELIA ANTHELMIA, FERRUM ME- 
TALLICUM, STANNUM METALLICUM, FRAXINUS AMERICANA, PULSATILLA, KALIUM PHOSPHORICUM, ECHINACEA ANGU- 
STIFOLIA, FERRUM PHOSPHORICUM, LUESINUM, MEZEREUM, MEDORRHINUM, PLUMBUM METALLICUM, PSORINUM, SILI- 
CEA, ALUMINA, ORNITHOGALUM UMBELLATUM. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è Società Pharmex Enterprise Limited con sede legale e domicilio fiscale in Hf 
44, Hal Far Industrial Estate - Birzebbugia, Malta. 


Stampati 


1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 


2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 


3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 


4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
Smaltimento delle scorte 


I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici- 
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 


Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 
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Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commer- ALLEGATO 
cio di taluni medicinali omeopatici. (Estratto determina "= 
n. 45/2021 del 27 marzo 2021). e o lu 
EINHUIOJ AWISAY $ $ ) 
2 2 2 
Estratto determina AAM/AIC n. 45/2021 del 27 marzo 2021 Crono E E E 
o o o 
1. È rinnovata l’autorizzazione all'immissione in commercio, di È È È 
cui all’art. 1, comma 590 della legge n. 190/2014, per i seguenti medi- È) È © 
cinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, composta È È È 
da una pagina, che costituisce parte integrante della presente determina, ò ò hi 
alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate: 9 D] 9 D] sE 
ze ge [BE 
BELLADONNA HOMEO SAPIENS COMP., ARGENTUM 23 ID RI 
NITRICUM HOMEO SAPIENS, ACONITUM NAPELLUS HOMEO 3% u Sa 
SAPIENS COMP. 85 85 |85 
110] OI9SE]IA 2 3 2 3 3 è 
2. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è |3p aliqesuodsal 23 23 23 
Homeo Sapiens S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in via Flaminia, 3J0HNPOId zE E SE 
229/N - 47924 Rimini. 
Stampati 3 $ 
5 E 2 
OS Ri SE 
1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente deter- A Ò È £ H 
mina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, 5 $ © 8 5 3 5 
con il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determi- ana EB: 22 & 55 
na e che costituiscono parte integrante della stessa. Sao £ 23 
(el (el 
È 2 È 
2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’au- SR È 2 È 
torizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il Si 2 2 9) 
foglio illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle 2 È 
confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di z 8 z 
rinnovo con la presente determina. 2 < 8 
È 3° 8 
3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo s S E 
24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 3 8 3 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere $ È $ 
redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 2 CI s 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rin- iu Ei n 
novo dell’autorizzazione all'immissione in commercio che intende av- 9 £ z 
valersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva E = S 
comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata A 39 
dei testi in lingua estera. S2 & SF 
2% z 
4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano fn 5 2a |88 
le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. ESSO 2 ® SE |PS 
o (el m 
s s 5 
Smaltimento delle scorte DIVIN È È 3 
2 
3 
I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente È 2 2 
alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere z È Di 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 2 9 3 
° = na 
Misure di farmacovigilanza = 3 3 
= a 
E E Ci 
1. Peri medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei 3 E E 
. . «04 . » ajeuiDIipawi S iu z 
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). [ep auogeunuoug | 7 2 3 
2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in d È; $ 
commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei S S S 
medicinali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che 8 8 8 
possano influire su tale profilo. 2 2 2 
eanesd 39IPpo> Si Ss 3 
Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 21A02039 


13-4-2021 Supplemento straordinario n. 1 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 88 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale omeopatico «Leptandra Virginica». (Estratto determina n. 47/2021 del 27 marzo 2021). 


Estratto determina AAM/AIC n. 47/2021 del 27 marzo 2021 


1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio, di cui all’art. 1, comma 590 della legge n. 190/2014, per il seguente medicinale 
omeopatico descritto in dettaglio nell’allegata tabella, composta da pagine 5, che costituisce parte integrante della presente determina, alle condi- 


zioni e con le specificazioni ivi indicate: 
LEPTANDRA VIRGINICA. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è Laboratorio Omeopatico Hering di Bellino Maria Anna & C. S.n.c. con sede 


legale e domicilio fiscale in via Nino Bixio, 33/35 - 97016 Pozzallo (Ragusa). 
Stampati 


1. Le confezioni del medicinale di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 


il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 


2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 


con la presente determina. 


3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 


lingua estera. 


4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
Smaltimento delle scorte 


I lotti del medicinale di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 


mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici- 


nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 


Decorrenza di efficacia della determina dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 


Repubblica italiana. 
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13-4-2021 Supplemento straordinario n. 1 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 88 


Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
di taluni medicinali omeopatici. (Estratto determina n. 48/2021 del 27 marzo 2021). 


Estratto determina AAM/AIC n. 48/2021 del 27 marzo 2021 


1. È rinnovata l’autorizzazione all’immissione in commercio, di cui all’art. 1, comma 590, della legge n. 190/2014, per i seguenti medicinali 
omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella, composta da pagine 128, che costituisce parte integrante della presente determina, alle con- 
dizioni e con le specificazioni ivi indicate: 


CYCLAMEN EUROPAEUM, ARUM TRIPHYLLUM, CAPSICUM ANNUUM, CAULOPHYLLUM THALICTROIDES, IRIS VER- 
SICOLOR, CHIMAPHILA UMBELLATA, CHINA RUBRA, MAGNESIA PHOSPHORICA, MANGANUM METALLICUM, COCCULUS 
INDICUS, NATRUM SULFURICUM, OLEANDER, VISCUM ALBUM, PHOSPHORUS, PODOPHYLLUM PELTATUM, RUTA GRAVEO- 
LENS, RICINUS COMMUNIS, KALIUM BROMATUM, SAMBUCUS NIGRA, SENECIO AUREUS, EQUISETUM HIEMALE, GRINDELIA 
ROBUSTA. 


2. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio è Pharmex Enterprise Limited con sede legale e domicilio fiscale in Hf 44, Hal 
Far Industrial Estate - Birzebbugia, Malta. 


Stampati 


1. Le confezioni dei medicinali di cui all’art. 1 della presente determina devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con 
il foglio illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa. 


2. Resta fermo l’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio 
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo 
con la presente determina. 


3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni, le indicazioni di cui 
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio 
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in commercio che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in 
lingua estera. 


4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
Smaltimento delle scorte 


I lotti dei medicinali di cui all’art. 1, già prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


Misure di farmacovigilanza 


1. Per i medicinali omeopatici non è richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 


2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici- 
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 
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